

















been more  important. Although  hundreds  of  systematic  reviews  (SRs)  and meta‐analyses  have  been 
conducted, most have been inconclusive, and this has created uncertainty in clinical policy and practice. 
There is a need to bring all the evidence together for different pain conditions. The aim of this review is to 








evidence  that  is conflicting and  inconclusive, due  in part  to recurring methodological shortcomings of 
RCTs. We suggest that an enriched enrolment with randomised withdrawal design may overcome some 
of  these methodological  shortcomings.  It  is  essential  that  the quality of  evidence  is  improved  so  that 
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Current  guidance  from  the  International Association  for  the  Study  of  Pain  (IASP)  recommends  a 
biopsychosocial  approach  to  pain  utilising  a multidisciplinary, multimodal,  stepwise  approach which 
combines pharmacological interventions with behavioural and non‐pharmacological treatments [4]. Non‐
pharmacological  interventions  are  recommended  as  part  of  a  comprehensive  pain  management 
programme,  including  lifestyle  adjustments,  pain  education,  and  physical,  psychological  and 
complementary therapies. 
In  the UK, acupuncture has been available  in some parts of  the National Health Service  (NHS)  for 
decades as a non‐pharmacological intervention to manage acute or chronic pain. In the NHS, acupuncture 





been  superseded  by  acupuncture  based  on  a  neurophysiological model  [5,6].  The  unique  identity  of 











change  in  evidence  provided  by  RCTs  between  2009  and  2016.  Presently,  NICE  only  recommends 
acupuncture as a prophylactic treatment for chronic tension‐type headache and migraine [12,13]. 


















than  a  comprehensive  objective  appraisal  of  SRs.  We  appreciate  that  the  non‐systematic  approach  is 




























direct quote  from  the Conclusion, Abstract or Discussion  sections of  their manuscript.  In  addition, we 
ascribed a judgement of efficacy of each review according to whether the sample size met criteria based on 
the work of Moore  et  al.  [16,17]  and  adopted by  the Pain, Palliative  and Supportive Care group  from 
Cochrane Collaboration in their risk of bias assessment. They suggest that trial arms with fewer than 200 
participants  in RCTs or  fewer  than  500 participants  in meta‐analyses  are  at  a high  risk of bias, which 
seriously undermines confidence in findings. Thus, reviews were categorized as meeting our criteria for 
adequacy if they contained a pooled analysis of 500 events or at least one RCT with >200 participants in 






 Sample  size  in  relation  to  treatment  effect. We  used  criteria  developed  by Dechartres  [18] when 
commenting on adequacy of sample size as: adequately powered (≥200 patients per treatment arm), 
































shortcomings and  small  sample  sizes  in primary  studies  [32–36].  In 2018, Vickers  et al.  concluded  that 
evidence  supported  the  efficacy  of  acupuncture  for  various  chronic  pain  conditions  associated  with 
musculoskeletal  disorders,  headache  and  osteoarthritis, with  beneficial  effects  persisting  at  long‐term 
follow‐up  (39 RCTs,  [37]). The  long‐term effects of acupuncture were consistent with evidence  from an 
earlier SR by MacPherson et al. [38]. 
Evidence  from  SRs  suggests  that  there  are  insufficient  high‐quality RCTs  to  judge  the  efficacy  of 
acupuncture  for  chronic  pain  associated  with  various  medical  conditions.  There  is  no  specific  NICE 
guidance  about  the  use  of  acupuncture  for  chronic  pain  conditions  irrespective  of  aetiology  or 
pathophysiology, although some guidance exists for specific pain conditions (see respective sections below). 
Guidance  by NICE  on  chronic  pain  assessment  and management  is  currently  being  developed  (GID‐
NG10069) with publication expected in August 2020.
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published  in  2016  is  consistent with  the  latter  finding  that  acupuncture was  superior  to  sham 
acupuncture for migraine (10 RCTs [50]). 



















pain associated with OA of  the hip  [67]. To date,  the majority of SRs have evaluated  the clinical 
efficacy of acupuncture for OA of the knee (OAK). 
We  found  that  the  earliest  SR  on  acupuncture  for  OAK  was  published  in  2001  and  was 
inconclusive  (7 RCTs, with 4 of  low methodological quality  [66]). Chronologically, SRs  in 2002  (4 
RCTs, [65]) and 2007 (11 RCTs [64]) were inconclusive, whereas a SR by Bjordal et al. in 2007 found 






These  positive  findings  are  supported  by  a  network  meta‐analysis  published  in  2013  that 
evaluated 22 treatments, including acupuncture (11 RCTs [60]), and judged there to be evidence of 
short‐term efficacy. This finding was confirmed in another network meta‐analysis published in 2018, 














that  acupuncture might be  an  effective  adjunctive  intervention  for  low back pain. However,  the 
quality of the primary studies was low. An overview of 16 SRs on acupuncture for low back pain 




[19])  but  the  findings were  inconclusive.  The  earliest  SR  that  evaluated  the  clinical  efficacy  of 
acupuncture specifically for chronic low back pain was published in 1998 by Ernst et al. (12 RCTs 























Evidence  suggests  that  there  are  insufficient  high‐quality  RCTs  to  judge  the  efficacy  of 
acupuncture  for  low  back pain.  In  2009, NICE published  guidance  for  the management of non‐
specific low back pain that recommended a course of acupuncture as part of first line treatment [10]. 



































Cochrane  review  on  acupuncture  for  cancer  pain  judged  there  to  be  insufficient  evidence  to 
determine the efficacy (3 RCTs [123]), and this was confirmed in an update in 2015 (5 RCTs [119]). 
Subsequently, non‐Cochrane SRs  in 2012  (15 RCTs  [122]), 2013  (11 RCT  [121]), 2014  (33 studies, 6 






of  acupuncture  for  cancer‐related  pain  and  more  high‐quality,  appropriately  designed  and 
adequately powered studies are needed. The most recent guidance from NICE (CSG4) recognises that 





















We  found  one  overview  of  SRs  on  acupuncture  for  primary  dysmenorrhoea  which  was 





































SRs  on  acupuncture  for  carpal  tunnel  syndrome  (6  RCTs  [169];  12  RCTs  [23])  and  one  SR  on 




























inappropriate design  of  ‘placebo’  acupuncture  controls. These  contribute  to methodological  and 
clinical heterogeneity, deterring systematic reviewers  from pooling data  for meta‐analyses. When 
meta‐analyses  are  conducted,  substantial  statistical  heterogeneity  results,  markedly  reducing 
confidence in findings and inferences [18,203,204]. The high financial cost of continuing to undertake 
research  that produces  inconclusive  evidence  is  of  concern  and demands  reconsideration  of  the 
methodological design and delivery of future RCT design. We will discuss three common challenges 
to  the design of RCTs of acupuncture  that emerge  from our evidence synthesis: adequate sample 
sizes, adequate acupuncture intervention, and adequate placebo controls. 
4.1. The Challenge of Inadequate Sample Sizes 
RCTs  with  small  sample  sizes  are  associated  with  an  overestimation  of  treatment  effects. 
Dechartres et al. [18] found that treatment effects were, on average, 48% larger in trials with fewer 
than 50 patients. Overestimation of treatment effects occurs in studies with sample sizes of 100–200 
















intensity  produce  U‐shaped  rather  than  bell‐shaped  distributions,  with  some  participants 
experiencing  large reductions  in pain and others not. Thus, pain  intensity data  from acupuncture 
responders may be diluted by data from non‐responders [208]. For this reason, the Pain and Palliative 






common  controls  used  in RCTs  of  acupuncture  are:  inserting  real  needles  into  the  skin  at  non‐















sham  needling  techniques  are  not  physiologically  inert,  and  this  may  have  contributed  to  an 
underestimation of acupuncture effects in the evidence base [211]. This argument is valid but can be 
misleading if taken at face value. The purpose of a control intervention is not to be physiologically 





Placebo  controls are  research  tools  that  enable  isolation of  effects  associated with  the active 
ingredient(s)  of  the  treatment.  Thus,  a  comparison  of  effects  during  real  needling  versus  sham 











as  ‘Do  you  think  the  intervention  was  a  placebo?’  to  questions  assessing  the  ‘credibility’  and 











there  are  evidence‐based  principles  underpinning  optimisation  of  technique  for  acupuncture 
treatment [214]. Delivering identical acupuncture prescription to all participants runs the risk of some 
participants  receiving  sub‐optimal  dose.  Often,  acupuncture  interventions  used  in  RCTs  are 
grounded  in principles of Western  acupuncture with  flexibility  to  individualise  treatment  at  the 




based on the principles of optimising treatment per  individual, as  is  the case when  titrating drug 
dosage to therapeutic window. What constitutes adequacy of acupuncture technique and dose has 
been a matter of much debate [56,214–216]. 
In  trials of pharmacological  agents, dose  is  crucial,  and  it  should be no different  in  studies 
investigating the efficacy of acupuncture. The Standards for Reporting Interventions in Controlled 
Trials of Acupuncture  (STRICTA) were developed  from  the consolidated standards  for  reporting 
trials  (CONSORT)  [217]  to  encourage  accurate  reporting  of  the  acupuncture  intervention  [218]. 
STRICTA recommend that six items should be included: rationale, details of needling (e.g., points 
used,  depth,  angle,  needle  thickness,  number  of  needles),  treatment  regimen,  co‐intervention, 
practitioner background and  control  interventions  [219]. The  impact of using STRICTA has been 
positive with improvements in reporting quality of RCTs on acupuncture [220–223]. In 2008, White 
et  al.  published  a meta‐analysis  that  provided  evidence  that  better  outcomes  in  comparisons  of 









dosage of acupuncture was associated with better pain  relief and  functional  improvements.  It  is 
becoming common  for  journal editors  to  require STRICTA  in RCTs of acupuncture and  this will 
improve comparison and assessment of adequacy of acupuncture dose in systematic reviews. What 








[225],  although EERW designs  are  rarely used  to  assess  non‐pharmacological  interventions. The 
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EERW trials consist of (i) an observational ‘open‐label’ phase with all participants receiving active 




















We  hope  that  our  evidence  synthesis  of  systematic  reviews  and meta‐analyses  of  RCTs  of 
acupuncture for chronic pain conditions serves as a reference tool for practitioners, researchers and 
commissioners. Our evidence synthesis reveals a long‐standing unresolved debate about the clinical 
efficacy of acupuncture  to alleviate pain  that  is grounded  in a high volume of  inconclusive RCT 
evidence. If healthcare providers and commissioners are to be able to make informed choices on the 
role of acupuncture for chronic pain, it is essential that the quality of clinical trials of acupuncture is 
improved. Our  evidence  synthesis has  revealed  three methodological  challenges  that have  faced 
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